Zalgcznik B.92.

LECZENIE CHORYCH NA PRZEWLEKLA BIALACZKE LIMFOCYTOWA IBRUTYNIBEM (ICD 10: C91.1)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

Czesé 1. Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlekla bialaczke limfocytowa (chorzy z delecjg 17p lub mutacja TP53)

1. Kryteria kwalifikacji
Chorzy z rozpoznaniem opornej lub nawrotowej przewlekltej biataczki
limfocytowej (PBL), ktorzy spetniaja tacznie ponizsze kryteria:

1) obecnos$¢ delecji 17p i/lub mutacji w genie TP53;

2) stan sprawnosci wedtug WHO 0 - 2;

3) wiek powyzej 18 r.z.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie w programie powinno by¢ kontynuowane do czasu
wystapienia progresji choroby lub nieakceptowalnej toksycznosci
pomimo zastosowania zalecen dotyczacych modyfikacji dawkowania
z Charakterystyki Produktu Leczniczego.

3. Kryteria wykluczajgce udzial w programie
1) jednoczesne stosowanie warfaryny lub innych antagonistow
witaminy K
2) niewydolno$¢ watroby klasa C wg Child-Pugh
3) niewydolnos¢ serca stopien 1 i IV wg NYHA
4) aktywne cigzkie zakazenie

1. Dawkowanie

Zalecana dawka ibrutynibu w PBL — 420 mg
(3 kapsutki) podawane 1 x na dobe.

Zmiana dawkowania leku powinna by¢
prowadzona zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

1. Badania przed wlaczeniem leczenia
1) morfologia krwi obwodowej ze wzorem odsetkowym;
2) badanie w kierunku delecji 17p i/lub mutacji w genie TP53;

3) badania biochemiczne (stezenie kreatyniny, stezenie kwasu
moczowego);

4) badania niezbedne do oceny stopnia niewydolno$ci watroby wg
skali Child-Pugh w tym stezenie bilirubiny catkowitej, stezenie
albumin, czas protrombinowy;

5) EKG.

2. Monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia
1) Badania przeprowadzane 1 X w miesigcu:
— morfologia krwi ze wzorem odsetkowym
2) Badania przeprowadzane co 3 miesiace
— badania biochemiczne (aktywno$¢ AST, ALT, stezenie
bilirubiny catkowitej)

— badania pozwalajace na oceng¢ skutecznosci leczenia,
zgodnie z aktualnie obowiazujagcymi  zaleceniami
International Workshop on  Chronic  Lymphocytic




5) cigza
6) nadwrazliwo$¢ na ibrutynib lub ktérgkolwiek substancje
pomocnicza

7) udziat w programie wczesnego dostgpu do leczenia ibrutynibem.

4. Kryteria zakonczenia udzialu w programie

1) progresja choroby w trakcie leczenia, w tym transformacja do
bardziej agresywnego chtoniaka

2) wystapienie objawow nadwrazliwosci nha ibrutynib lub
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza

3) stwierdzenie nieakceptowalnej toksycznos$ci pomimo
zastosowania zalecen dotyczacych modyfikacji dawkowania
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Leukaemia (iwCLL) 2z uwzglednieniem kategorii
odpowiedzi czg$ciowej z limfocytoza.
Okresowe monitorowanie stezenia kreatyniny we krwi u chorych z
zaburzeniami czynno$ci nerek — zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

Okresowe badania w celu wykrycia migotania przedsionkow —
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

3. Monitorowanie programu:

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zgdanie kontroleréw Narodowego Funduszu
Zdrowia;

2) uzupelnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym
za pomoca aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ,
z czestotliwosciag zgodng z opisem programu oraz na
zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ: informacje przekazuje sic do NFZ w formie papierowej
lub w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Czesé 1. Ibrutynib w leczeniu chorych na przewlekla biataczke limfocytows (chor

zy bez delecji 17p lub mutacji TP53)

1. Kryteria kwalifikacji

Chorzy z rozpoznaniem opornej lub nawrotowej przewleklej biataczki
limfocytowej (PBL), ktorzy spetniaja tacznie ponizsze kryteria (1-3):
1) brak delecji 17 p i/lub mutacji w genie TP53;

1. Dawkowanie

Zalecana dawka ibrutynibu w PBL — 420 mg
(3 kapsutki) podawane 1 x na dobe.

Zmiana dawkowania leku powinna by¢
prowadzona zgodnie z aktualng

1. Badania przed wlaczeniem leczenia
1) Morfologia krwi obwodowej ze wzorem odsetkowym

2) Badania biochemiczne (stgzenie Kreatyniny, stezenie kwasu
moczowego)




2) stan sprawnosci wedtug WHO 0 — 2;
3) wiek powyzej 18 r.z.;
oraz jedno z ponizszych kryteriow:
a) nawrdt/progresja choroby po lub brak odpowiedzi na leczenie

z zastosowaniem schematu zawierajacego wenetoklaks w
skojarzeniu z przeciwciatem antyCD20

b) przeciwwskazania medyczne do zastosowania schematu
zawierajacego Wenetoklaks w skojarzeniu z przeciwciatem-
anty CD20 (zgodnie z ChPL lub programem lekowym B103,
cze$¢ 1) u chorych z wezesnym nawrotem PBL po pierwszej
linii immunochemioterapii (definiowany jako progresja PBL
pomiedzy 6. a 24 mies. od zakonczenia uprzedniego leczenia)
albo u chorych z opornoscia na immunochemioterapig
(definiowang jako brak odpowiedzi lub nawrét PBL do 6
mies. od zakonczenia uprzedniego leczenia)

c) toksyczno$¢ niepozwalajagca na  kontynuacje leczenia

wenetoklaksem i przeciwciatem anty-CD20

Do programu lekowego, w celu zapewnienia kontynuacji terapii,
kwalifikowani sg pacjenci leczeni ibrutynibem w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych, o ile na dzien rozpoczecia terapii
spetniali kryteria kwalifikacji wskazane w punkcie 1a lub 1b lub 1c
oraz jednocze$nie nie spetniali kryteriow niepozwalajacych na
zakwalifikowanie do programu ze wzgledu na bezpieczenstwo,
okreslonych w pkt. 3.

2. OKreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie w programie powinno by¢ kontynuowane do czasu
wystgpienia progresji choroby lub nieakceptowalnej toksycznosci
pomimo zastosowania zalecen dotyczacych modyfikacji dawkowania
z Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Charakterystyka Produktu Leczniczego.

3) Badania niezbg¢dne do oceny stopnia niewydolnosci watroby wg
skali Child-Pugh w tym st¢zenie bilirubiny catkowitej, stgzenie
albumin, czas protrombinowy.

4) EKG

2. Monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia
1) Badania przeprowadzane 1 x w miesigcu:
— morfologia krwi ze wzorem odsetkowym
2) Badania przeprowadzane co 3 miesigce:

— badania biochemiczne (aktywnos¢ AST, ALT, stezenie
bilirubiny catkowitej)

— badania pozwalajace na ocen¢ skutecznosci leczenia,

zgodnie z aktualnie obowigzujacymi  zaleceniami
International Workshop on Chronic  Lymphocytic
Leukaemia (iwCLL) z uwzglgdnieniem Kategorii

odpowiedzi czg$ciowej z limfocytoza.
Okresowe monitorowanie stezenia kreatyniny we krwi u chorych z

zaburzeniami czynno$ci nerek — zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

Okresowe badania w celu wykrycia migotania przedsionkow —
zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego.

3. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontroleréw Narodowego Funduszu
Zdrowia;

2) uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostgpnym
za pomoca aplikacji internetowej udostgpnionej przez OW NFZ,
z czestotliwo$cig zgodng z opisem programu oraz na




3. Kryteria wykluczajace udzial w programie

1) jednoczesne stosowanie warfaryny lub innych antagonistow
witaminy K

2) niewydolnos$¢ watroby klasa C wg Child-Pugh

3) niewydolnos¢ serca stopien I i IV wg NYHA

4) aktywne ciezkie zakazenie

5) cigza

6) nadwrazliwo$¢ na ibrutynib lub ktorgkolwiek substancje
pomocnicza

7) udziat w programie wczesnego dostepu do leczenia ibrutynibem.

4. Kryteria zakonczenia udzialu w programie

1) progresja choroby w trakcie leczenia, w tym transformacja do
bardziej agresywnego chtoniaka

2) wystgpienie objawow nadwrazliwosci ha ibrutynib lub
ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza

3) stwierdzenie nieakceptowalnej toksycznosci pomimo
zastosowania zalecen dotyczacych modyfikacji dawkowania
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ: informacje przekazuje sie¢ do NFZ w formie papierowej
lub w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.




